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VYBOR PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE
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STANOVISKO K ZIADOSTI PODIA CLANKU 30 PRE
Xefo a stvisiace nazvy

Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): lornoxikam

PODKLADOVE INFORMACIE

Xefo a stuvisiace nazvy, 4 mg a 8 mg filmom obalené tablety, 8 mg rychle filmom obalené tablety a 8§ mg
prasok a rozpustadlo na injekény roztok, je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID), ktory sa pouziva na
kratkodobé zmiernenie akutnej miernej az stredne silnej bolesti, na symptomatické zmiernenie bolesti
a zapalu pri osteoartritide a na symptomatické zmiernenie bolesti a zapalu pri reumatoidne;j artritide.

Diia 16. maja 2006 spolo¢nost’ Nycomed Danmark Aps predlozila agenture EMEA ziadost’ podl'a ¢lanku
30 smernice 2001/83/ES s cielom zosuladit suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, pisomné
informacie pre pouzivatel'ov a oznacenia obalu licku Xefo a stvisiace ndzvy schvalené na narodnej Grovni.

Zékladom na podanie ziadosti bolo to, Ze v sithrnoch charakteristickych vlastnosti lieku Xefo a suvisiacich
nazvoch schvalenych vo vsetkych ¢&lenskych $tatoch EU, boli rozdiely tykajuce sa kratkodobého
zmiernenia akutnej miernej az stredne silnej bolesti, symptomatického zmiernenia bolesti a zapalu pri
osteoartritide a symptomatického zmiernenia bolesti a zapalu pri reumatoidnej artritide.

Konanie sa zacalo 2. juna 2006. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh predlozil dopliujuce informacie
21. septembra 2006 a 12. januara 2007.

Vybor CHMP na svojom zasadnuti vo februari 2007 vo svetle celkovych predlozenych udajov a odbornej
diskusie v ramci vyboru zastaval nazor, ze navrh na zostladenie stihrnov charakteristickych vlastnosti
lieku, oznaceni obalu a pisomnych informacii pre pouzivatel'ov je prijatelny a tieto materialy by sa mali
upravit’.

Vybor CHMP vydal 22. februara 2007 pozitivne stanovisko odporucajuce zosuladit' sthrny
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomné informacie pre pouzivatelov pre Xefo
a suvisiace nazvy.

Zoznam prislusnych nazvov produktu je uvedeny v prilohe I. Odborné zavery st uvedené v prilohe II
spolu s upravenym stthrnom charakteristickych vlastnosti lieku, ozna¢enim obalu a pisomnou informaciou
pre pouzivatel'ov v prilohe III.

Rozhodnutie vydala Europska komisia 29. maja 2007.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 13
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



